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Uvod i cilj rada
Razvoj medicinske informatike omogućio je transla-
ciju kontinuirane medicinske edukacije iz učionica u uče-
nje na daljinu, osobito putem interneta. Online edukacija 
danas je dostupna u različitim oblicima, od predavanja, 
testova, različitih web-modula, uporabom elektroničke 
knjižnice do pretraživanja različitih medicinskih i znan-
stvenih baza (1 – 3).
Učenje na daljinu u medicini i farmaciji jedan je od pre-
duvjeta cjeloživotnog učenja koje je danas obveza svakoga 
zdravstvenog radnika (3).
PLIVIN portal www.plivamed.net koji je lansiran 2001. go-
dine svojim slobodnim pristupom svim zdravstvenim rad-
nicima, jednostavnom prezentacijom publiciranog sadrža-
ja, jednostavnom navigacijom i besplatnim pristupom te 
interakcijom sa svojim korisnicima u kojoj se nastoji odgo-
voriti na svaki upit, jedan je od primjera pomoći u razvoju 
digitalne pismenosti liječnika i ljekarnika i njihove trajne 
edukacije (1).
Jedna od tema koju smo posebno željeli obraditi u obliku 
online tečajeva za liječnike i ljekarnike jest farmakovigilan-
cija. PLIVA aktivno radi na praćenju sigurnosnog profila 
p
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Rezultati online tečaja: 




lijekova kako bi minimizirala rizike povezane s uzimanjem 
lijeka. Cilj je farmakovigilancije osigurati da na tržištu 
budu dostupni samo oni lijekovi čija je dobrobit za paci-
jenta veća od rizika od njihove primjene (4). Farmakovigi-
lancijski sustav obuhvaća prikupljanje, obradu i razmjenu 
podataka usmjerenih na praćenje sigurnosti lijekova tije-
kom kliničkih ispitivanja i nakon stavljanja lijeka u promet 
te otkrivanje promjena u omjeru koristi i rizika od primje-
ne lijeka. Zasniva se na uskoj suradnji između pacijenata, 
zdravstvenih djelatnika, farmaceutskih kompanija i agen-
cija za lijekove (4, 5). To je složen i važan proces koji ima cilj 
osigurati da se primjeren lijek daje pacijentu u primjerenoj 
dozi i na primjeren način.
Kako bi se naglasila važnost pravodobnog i pravovaljanog 
prijavljivanja nuspojava za sigurnost pacijenata te istaknu-
la uloga zdravstvenih djelatnika u farmakovigilancijskom 
procesu, PLIVA je tijekom 2017. godine ostvarila još jednu 
uspješnu suradnju sa zdravstvenim djelatnicima te Hrvat-
skom liječničkom komorom i Hrvatskom ljekarničkom ko-
morom. PLIVINI odjeli za farmakovigilanciju i medicinski 
portali organizirali su putem portala PLIVAmed.net dva 
online tečaja iz farmakovigilancije: za liječnike i ljekarnike.
Ciljevi ovog rada jesu analizirati uspješnost provedenog 
online tečaja s obzirom na prihvaćanje ovakvog oblika edu-
kacije i aktualnosti dane tematike iskazanih odazivom pola-
znika, ocijeniti kvalitetu tečaja na temelju komentara / ocje-
na polaznika i postotka prolaznosti te, prema dobivenim 
rezultatima, procijeniti potrebu za daljnjom edukacijom iz 
područja farmakovigilancije.
Materijal i metode
Online tečajevi postavljeni su na internetskom portalu za 
zdravstvene radnike www.plivamed.net u sekciji edukacije. 
Tim za farmakovigilanciju napisao je pet preglednih članaka 
(Farmakovigilancija – uvijek budni čuvari sigurnosti pacije-
nata; Prepoznavanje i prijava nuspojava; Farmakovigilancija 
iz perspektive farmaceutske industrije; Upravljanje rizicima 
– maksimalan učinak minimizacijskih mjera; Agencije za 
lijekove) i jedan izvorni rad (Gdje hrvatski ljekarnici mogu 
naći informacije o lijekovima?) (4 – 9). Također, pripremlje-
no je stotinjak pitanja iz područja farmakovigilancije, ali i 
prakse, na koja su polaznici trebali odgovoriti da bi uspješno 
završili tečaj. Za uspješno položeni tečaj, tj. 60% točnih od-
govora, liječnici su dobili 5 bodova za 50 pitanja, a ljekarnici 
1 bod za 30 pitanja od odgovarajuće komore. Svi materijali 
pripremljeni su u suradnji s PLIVINIM vanjskim suradni-
cima, liječnicima i ljekarnicima s iskustvom rada u praksi. 
Materijal za učenje objavljen je u PLIVINU časopisu Medicus 
i u online izdanju na portalu www.plivamed.net te je izdvo-
jen kao nastavni materijal za online tečajeve iz farmakovigi-
lancije za liječnike i ljekarnike (4 – 9).
Prije samog ulaza u test sustav prepoznaje sve podatke pola-
znika, ali je potrebno potvrditi da se podatci u slučaju prola-
za mogu dostaviti pojedinoj komori. Nakon polaganja testa 
rezultati se odmah ispisuju na ekranu, kreira se automatski 
e-mail koji polaznicima služi kao dokaz uspješno položenog 
tečaja. I dok se nastavni materijal može čitati više puta, test 
se može polagati samo jedanput, a polaznik za svako pitanje 
ima predviđene 3 minute. Nakon završetka tečaja dobro-
voljno se ispunjava evaluacijski upitnik o korisnosti, poti-
cajnosti, kvaliteti (1 = loše, 7 = jako dobro) i težini nastavnog 
materijala i pitanja, a polaznik može ostaviti i slobodan ko-
mentar. Tijekom cijelog trajanja tečaja omogućeni su inte-
rakcija s mentorom i postavljanje pitanja putem elektronič-
ke pošte. Test je dostupan nekoliko mjeseci i donosi bodove 
za obnovu licencije. Svi se podatci automatski pohranjuju i 
dostupni su u svakom trenutku. Sustav je implementiran na 
platformama Linux, Apache, PostgreSQL i PHP.
Rezultati online tečaja za liječnike i ljekarnike obrađeni su s 




3.  zastupljenost liječnika prema pojedinoj specijaliza-
ciji
4. broj točnih odgovora
5. prolaznost
6. pitanja s najviše i najmanje točnih odgovora
7.  ocjena korisnosti, kvalitete, težine i poticajnosti te-
čaja od polaznika
8. komentari / prijedlozi polaznika.
Rezultati
Tečaju je pristupilo 566 ljekarnika i 1034 liječnika (slika 1.). 
Prolaznost je bila vrlo visoka: 95,1% ljekarnika i 96,8% liječ-
nika uspješno je završilo tečaj. Zastupljenost liječnika prema 
pojedinoj specijalizaciji prikazana je na slici 2. Osim liječni-
ka i ljekarnika iz Republike Hrvatske, tečaju su pristupili i 
ljekarnici iz Bosne i Hercegovine i Crne Gore te liječnici iz 
Makedonije, Bosne i Hercegovine, Srbije i Kosova.
Najveći broj polaznika u oba je tečaja uspješno odgovorio na 
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većinu postavljenih pitanja, kao što je prikazano na slici 3. 
Pedeset i četiri posto liječnika te 84% ljekarnika točno je od-
govorilo na ≥ 80% postavljenih pitanja.
Pitanja s najvećim brojem točnih odgovora u tečaju za lje-
karnike odnosila su se na periodička izvješća, lijekove ozna-
čene crnim trokutom te na ulogu ljekarnika u sustavu far-
makovigilancije.
Pitanja s najmanjim brojem točnih odgovora bila su vezana 
uz procese farmakovigilancije u farmaceutskoj kompaniji i 
unos podataka iz primljenih slučajeva u baze podataka.
Najveći broj liječnika točno je odgovorio na ova pitanja: o 
sustavu farmakovigilancije; o periodičkim izvješćima i mje-
rama minimizacije rizika; o spontanom prijavljivanju nus-
pojave ili sumnje na nuspojavu; o primjerima vezanim uz 
nuspojave paracetamola i β-blokatora, o pseudomembra-
noznom kolitisu i neuroleptičkom malignom sindromu; o 
agencijama za lijekove (Europska agencija za lijekove – EMA 
i Hrvatska agencija za lijekove – HALMED).
Znatno manji broj točnih odgovora postignut je kod odre-
đenih pitanja iz prakse: o intersticijskom pneumonitisu 
kod primjene amiodarona; o procjeni nuspojava kod paci-
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jenta liječenog amiodaronom, lizinoprilom i timololom; o 
terapijskim problemima u pacijentice koja uzima tikagre-
lor, acetilsalicilnu kiselinu, ramipril/hidroklorotijazid, bi-
soprolol, pantoprazol, rosuvastatin i klaritromicin; o sigur-
nosti „raspolovljene“ tablete acetilsalicilne kiseline od 300 
mg; o važnosti navođenja broja serije lijeka pri sumnji na 
nuspojavu. Svega 51,68% liječnika znalo je u kojem se do-
kumentu mogu pronaći podatci o lijeku (točan je odgovor: 
Sažetak opisa svojstava lijeka (engl. Summary of Product 
Characteristics – SPC)).
Nakon završetka obaju tečajeva sudionici su ocijenili njiho-
vu korisnost, kvalitetu, težinu i poticajnost. Ocjene su bile 
vrlo izjednačene, i u tečajevima i između njih. Na skali od 1 
(loše) do 7 (jako dobro) prosječna je ocjena za sve parametre 
bila 5,68 (slika 4.).
U nastavku su prikazani neki od komentara / prijedloga 
zdravstvenih radnika u obliku slobodnih odgovora.
Ljekarnici:
1. Kao što je u vašem uvodu naglašeno, prvo sam pomislila na 
dosadnu zakonsku legislativu. Ipak – odlučila sam se „boriti“ 
i nisam pogriješila. Jako puno sam naučila i shvatila koliko je 
važno obraćati pozornost na nuspojave. Hvala vam. Naučeno 
će mi znanje jako pomoći u mojem radu s pacijentima. Htjela 
bih pohvaliti autore, materijali su zaista odlično pisani – ra-
zumljivi i poticajni. Bravo!
2. Sve pohvale tečaju i testu, oba sadržavaju najbitnije stva-
ri koje je potrebno naučiti / zapamtiti. Dovoljno stručno, a, 
s druge strane, sažeto je sve najbitnije. Definitivno najbolji 
e-tečaj u odnosu prema drugima koji postoje (svi do sada 
PLIVINI e-tečajevi). Još malo poboljšati s više praktičnih 
primjera.
3. Tečaj je koristan u radu ljekarnika.
4. Poštovani, vaš test vrlo je dobar, no bilo bi poželjno da sta-
vite više primjera iz prakse.
5. Ovaj je tečaj koristan, ali je za mene sadržavao previše 
podataka u pogledu svih onih kratica koje nisam uspjela po-
pamtiti.
Liječnici:
1. Dobro je što ima i jedan ovakav test da liječnici nauče ne-
što novo i uvide važnost farmakovigilancije o kojoj ne znaju 
puno.
2. Ovakve teme odista su važne i zapostavljene u literaturi.
3. Edukativno, kratko, dostupno od kuće.
4. Izvrstan tekst i ispit.
5. Bilo bi dobro vidjeti pogrešne odgovore i zatim točan odgo-
vor na zadano pitanje!
Rasprava
Budući da je poznavanje nuspojava jedan od preduvjeta ra-
cionalne primjene lijekova, velik broj liječnika i ljekarnika 
pristupio je našem online tečaju o temi farmakovigilancije. 
Farmakovigilancija zauzima važno mjesto u očuvanju sigur-
nosti pacijenata i svaka edukacija o ovoj temi znači korak 
bliže konačnom cilju: osigurati da pacijenti uzimaju primje-
ren lijek u primjerenoj dozi i na primjeren način. Nedavno 
su, u okviru projekta SCOPE (Strengthening Collaborati-
on for Operating Pharmacovigilance in Europe), objavljeni 
smjernice i alati koji će poboljšati prijavljivanje i praćenje 
nuspojava u Europskoj uniji, a Hrvatska agencija za lijekove 
aktivno je uključena u cijeli projekt (10). Najbolje prakse u 
objavljenim smjernicama mogu slijediti svi koji su dio pro-
cesa farmakovigilancije, uključujući i farmaceutsku indu-
striju (10).
PLIVA se svojim online tečajevima aktivno uključila u pro-
ces edukacije liječnika i ljekarnika iz područja farmakovigi-
lancije. Željeli smo ovu tešku temu što bolje približiti zdrav-
stvenim djelatnicima prikazom preglednih i izvornih člana-
ka. Svi radovi upotrijebljeni u online tečajevima recenzirani 
su i objavljeni u PLIVINU indeksiranom časopisu Medicus 
(4 – 9) kao dio teme broja posvećene farmakovigilanciji i si-
gurnosti primjene lijekova. Mnogi su se cijenjeni stručnjaci 
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dr. sc. Dinka Vitezića te napisali članke koji donose najno-
vija saznanja s područja farmakovigilancije (11). Osim preko 
online tečajeva, Medicus smo promovirali i na 134. redovi-
tom sastanku Hrvatskog društva za kliničku farmakologiju i 
terapiju Hrvatskoga liječničkog zbora održanom u Zagrebu 
u listopadu 2017. godine (12). Promociji teme pomogla je i 
distribucija Medicusa putem mreže PLIVINIH stručnih su-
radnika koji su i sami bili prethodno educirani o važnosti 
farmakovigilancije.
Pitanja koja smo objavili u online tečaju također su recenzi-
rana te prilagođena ljekarnicima i liječnicima, što je uobiča-
jena praksa svih naših online tečajeva (1). U grupi ljekarnika, 
polaznika online tečaja, pitanja s najmanjim brojem točnih 
odgovora odnosila su se ponajviše na procese farmakovigi-
lancije u farmaceutskoj kompaniji i unos podataka iz pri-
mljenih slučajeva u baze podataka, što smo donekle i mogli 
očekivati. Cilj online tečaja za ljekarnike bio je upoznati ih ne 
samo s njihovom ulogom u farmakovigilancijskom procesu 
već i s farmakovigilancijskim aktivnostima u farmaceutskoj 
kompaniji koje se sastoje od aktivnog prikupljanja prijava o 
nuspojavama, njihove medicinske analize, sustavne i peri-
odičke analize prikupljenih podataka te provođenja mjera 
snižavanja rizika za pacijente. Tako smo nastojali pojasniti 
smisao prijavljivanja nuspojava i dati uvid u načine praćenja 
sigurnosti lijekova. Proizvođači lijekova dužni su prilikom 
registracije lijeka podnijeti plan upravljanja rizicima. To je 
dokument u kojem su definirane mjere koje kompanija po-
duzima pri praćenju i minimizaciji rizika povezanih s lije-
kom da bi se osigurao pozitivan omjer koristi i rizika od upo-
rabe lijeka (4, 7). Mjere praćenja lijeka na tržištu mogu biti 
rutinske, tj. osnovne (prijavljivanje nuspojava, pisanje peri-
odičkih izvješća, detekcija i analiza sigurnosnih signala) te 
dodatne (postautorizacijske studije). Farmaceutske kompa-
nije prosljeđuju agencijama pojedinačne prijave nuspojava 
i periodičke analize svih prikupljenih podataka. Praćenjem 
sigurnosnih signala mogu se otkriti nove informacije i rizici 
od primjene lijeka. Za to se rabe statističke metode i struč-
na analiza podataka o kvaliteti, klinički i neklinički podat-
ci, farmakovigilancijska i farmakoepidemiološka saznanja 
i objavljeni znanstveni radovi. Dodatne mjere minimizacije 
rizika uključuju, npr., postautorizacijske studije, distribuci-
ju edukacijskih materijala za zdravstvene djelatnike i paci-
jente, ograničenja u primjeni i propisivanju lijekova.
Nove informacije o sigurnosti lijekova postaju dostupne 
zdravstvenim djelatnicima putem ažuriranih Sažetaka opi-
sa svojstava lijeka, odnosno pacijentima preko Upute o lije-
ku. To spada u osnovne mjere minimizacije rizika. Posebno 
iznenađuje što je svega 51,68% liječnika znalo u kojem doku-
mentu mogu pronaći podatke o lijeku, a radi se o osnovnoj 
dokumentaciji: Sažetak opisa svojstava lijeka. U nedavno 
provedenim online istraživanjima devet europskih agencija 
za lijekove, uključujući i hrvatsku, većina liječnika obitelj-
ske medicine, ljekarnika i specijalista kardiologa imala je 
informaciju o novostima iz područja sigurnosti primjene 
pojedinih lijekova, i to putem web-stranica i newslettera. 
Kardiolozi su imali manje saznanja o nuspojavama i upo-
zorenjima koja se vežu uz nekardiološke lijekove na čemu 
će biti potrebno dodatno raditi (13, 14). Naše online tečajeve 
iz farmakovigilancije mogli su polagati liječnici različitih 
specijalnosti, što je sigurno dobar prvi korak u učenju o li-
jekovima iz drugih terapeutskih područja. U spomenutom 
istraživanju liječnici obiteljske medicine najviše preferiraju 
informacije o nuspojavama i sigurnosti primjene lijeka od 
nacionalnih agencija za lijekove i stručnih društava u obliku 
smjernica i stručne literature (13).
U evaluacijskom upitniku i liječnici i ljekarnici dali su pro-
sječnu ocjenu 5,68 (na skali od 1 do 7), a najvišu ocjenu do-
bila je kvaliteta održanog online tečaja. Zanimljivo je da je 
nešto niža ocjena iz kategorije korisnosti, iako su pojedini 
polaznici u svojim komentarima naglasili upravo tu vrijed-
nost. Vjerujemo da cijela medicinska zajednica treba još 
puno raditi na edukaciji svih zdravstvenih radnika da bi se 
bolje razumjela potreba prepoznavanja, prijavljivanja i pra-
ćenja nuspojava u racionalnoj farmakoterapiji. U istraživa-
nju provedenom u našoj regiji utvrđeno je da postoje znatne 
razlike u spontanom prijavljivanju nuspojava. Najniži broj 
prijavljenih neželjenih reakcija na lijekove po milijunu sta-
novnika bio je u Bosni i Hercegovini, a najviši u Hrvatskoj. 
Postojale su znatne razlike u osobinama prijavljivača, izvo-
rima izvješća i postotku podataka koji nedostaju u izvješću, 
tako da još ima sigurno dosta prostora za nove online eduka-
cije o temi farmakovigilancije (15). Zanimljivo je i da u Hr-
vatskoj aplikaciju za spontano prijavljivanje nuspojava više 
rabe pacijenti od zdravstvenih profesionalaca (16).
Farmaceutska industrija i online učenje
Sigurno si možemo postaviti pitanje o etičnosti održava-
nja online edukacije o temi farmakovigilancije na portalu 
farmaceutske industrije. Postoje brojne studije o utjecaju 
farmaceutskih kompanija na liječnike i ljekarnike pri propi-
sivanju određenih lijekova putem trajne medicinske eduka-
cije. U SAD-u farmaceutska industrija sponzorira i do 60% 
kontinuirane medicinske edukacije (17). Stoga je središnje 
pitanje – pitanje etičnosti u ovom kompleksnom odnosu 
između zdravstvenih profesionalaca, stručnih društava, fa-
kulteta, raznih institucija i farmaceutske industrije (18). Ako 
postoje jasne smjernice o međusobnoj suradnji i poštuju se 
najviši etički standardi zajedničkog poslovanja, doprinos 
farmaceutske industrije trajnoj medicinskoj edukaciji mo-
gao bi biti uspješan (18). Najviše uvijek zabrinjava sadržaj 
edukacije i marketing određenih lijekova (18). U našem onli-
ne tečaju to nije bio slučaj jer smo svjesno progovorili o pra-
ćenju i prijavljivanju nuspojava lijekova. Također, težište je 
bilo na općenitoj važnosti prepoznavanja i prijavljivanja nu-
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spojava lijekova, neovisno o tome o kojoj se vrsti lijeka radi 
i koja ga farmaceutska kompanija stavlja u promet. Ugovor-
nim odnosom među pojedinim sudionicima online eduka-
cije, recenzijom materijala, ocjenom povjerenstva pojedine 
komore, analizom rezultata i provedenih evaluacijskih po-
stupaka nakon pojedinih online edukacija mogu se stvoriti 
zadovoljavajući okviri za transparentno, jednostavno, poti-
cajno i besplatno online učenje i na internetskim platforma-
ma farmaceutske industrije. Tečajeve iz farmakovigilancije 
ocijenila su stručna povjerenstva odgovarajućih komora, 
materijale za učenje objavili smo u indeksiranom časopisu, 
a potvrda kvalitete jest i angažman gosta urednika i mento-
ra tečajeva koji evaluiraju sve materijale i odgovore na pita-
nja. Obradili smo zahtjevnu temu u koju smo uklopili i temu 
farmakogenomike, primjene lijekova u trudnoći i dojenju 
te smo naveli neke od najpropisivanijih terapeutskih gru-
pa i najčešće nuspojave. Uz pomoć gosta urednika prof. dr. 
sc. Dinka Vitezića i nezavisne recenzije uspjeli smo našim 
polaznicima približiti farmakovigilanciju kao dio kliničke 
farmakologije, što je jasno vidljivo i iz slobodnih odgovora 
naših polaznika.
U našim online tečajevima spojili smo eksperte iz kliničke 
farmakologije, interne medicine, kliničke farmacije i farma-
ceutske industrije kako bi svaki od njih iz svojeg kuta dao 
doprinos obradi teme broja iz farmakovigilancije. Medici-
na i farmacija utemeljene na dokazima i inače su izbor pri 
izradi edukativnih materijala, prezentacija i online testova 
koje priređuje farmaceutska industrija, a eksperti iz pojedi-
ne farmaceutske kompanije mogu pridonijeti boljoj orga-
nizaciji pojedinih online tečajeva i podignuti kvalitetu jer 
surađuju sa svim specijalnostima i raznim strukama (19). 
Tako se može ostvariti bolja edukacija iz određenoga tera-
peutskog područja i na kraju postići bolja medicinska skrb 
za pojedinog pacijenta (19). U istraživanjima je potvrđeno i 
da sama institucija koja organizira online učenje ima koristi: 
povećava se edukacijski kapacitet same ustanove, snizuju 
se troškovi edukacije, edukacija se može lako prilagoditi na 
najzanimljivija i najpotrebnija područja, materijali za uče-
nje lako se i široko mogu distribuirati u kratkom vremenu 
na široko područje izvan same ustanove i same države (2, 3). 
Polaznici naših online tečajeva kolege su iz cijele regije čime 
smo potvrdili ovo stajalište.
Iznimno smo zadovoljni ishodom tečajeva i ponosni što smo 
mogli dati svoj doprinos izobrazbi liječnika i ljekarnika. Cje-
loživotno učenje raznih tematskih područja za zdravstve-
ne je djelatnike izuzetno bitno kako bi se na kraju ostvarila 
bolja skrb za bolesnike. Farmakovigilancija zauzima važno 
mjesto u očuvanju sigurnosti pacijenata i svaka edukacija 
o ovoj temi znači korak bliže konačnom cilju: osigurati da 
pacijenti uzimaju primjeren lijek u primjerenoj dozi i na pri-
mjeren način.
Međutim, potrebna su i daljnja istraživanja na ovom po-
dručju, a prvi bi korak bio utvrditi koliko stečeno znanje 
u ovakvim održanim online tečajevima utječe na spontano 
prijavljivanje nuspojava i liječnika i ljekarnika. Poželjno bi 
bilo utvrditi i jesu li mlađi liječnici i ljekarnici zainteresi-
raniji za ovakvu edukaciju i praktičnu primjenu stečenog 
znanja.
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